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Indicaciones de uso

El Ensayo OPTIGEN es un ensayo in vitro para la determinacién
semicuantitativa de las concentraciones circulantes de IgE contra
alergenos especificos en suero humano.

Resumen y explicacion de la prueba

La inmunoglobulina E es una clase definida de anticuerpos séricos, que
actia como mediadora de las reacciones de hipersensibilidad de tipo |,
también denominadas alergia atépica. Cuando tiene lugar una
estimulacion de los linfocitos B inmunocompetentes debida a la exposicion
a un antigeno (alergeno), dichas células pueden producir anticuerpos IgE
especificos contra el alergeno, que se unen a los receptores de los
mastocitos y de los leucocitos basofilos.

Si el mismo alergeno vuelve a entrar en el organismo mediante inhalacion,
ingesta o contacto cutaneo, se producira su union con los anticuerpos IgE
ligados a las células. Esto desencadena la degranulacion de éstas y la
liberacién de aminas vasoactivas hacia los tejidos circundantes. Las
aminas vasoactivas, como la histamina, son las causantes de la
contraccién del musculo liso bronquial, el prurito cutaneo, la tumefaccion
localizada y la filtracién de liquidos extracelulares a través de las barreras
mucosas que caracterizan a las reacciones de hipersensibilidad de tipo I.

Las manifestaciones clinicas mas comunes de las reacciones de
hipersensibilidad de tipo | son sinusitis, asma, dermatitis, urticaria 'y, en
raras ocasiones, shock anafilactico.

La evaluacién de las concentraciones de IgE especifica para un
determinado alergeno en el suero del paciente, junto con la evaluacion
clinica basada en la historia del paciente y en las pruebas realizadas en
consecuencia, puede ayudar al médico a confirmar el diagndstico de
alergia atépica y a tomar decisiones terapéuticas.

Principio de la prueba

EL Ensayo OPTIGEN se realiza en un pequefio dispositivo de plastico,
denominado camara de prueba, en el cual el suero del paciente se expone
simultaneamente a varios alergenos o mezclas de alergenos. La camara
de prueba contiene una fase sélida de poliestireno en la que se
encuentran integradas diminutas lentes, asi como un control negativo
(blanco) y un control positivo para el procedimiento.

El ensayo OPTIGEN se realiza llenando una camara de prueba con suero
del paciente tras un paso de prelavado. Durante la incubacion del suero,
la IgE presente en él se une a los pocillos recubiertos de alergeno. Tras un
periodo de incubacion, la camara de prueba se lava con solucion
tamponada para eliminar aquellos componentes del suero que no se
hayan unido.

A continuacion, se agrega a la caAmara de prueba un anticuerpo contra IgE
marcado con enzima, el cual se une a la IgE previamente unida a los
pocillos.

Tras un segundo lavado, la cAmara de prueba se llena con una mezcla
fotorreactiva que, cuando se combina con el anticuerpo contra IgE
marcado con enzima, emite una luz generada por un proceso quimico (es

decir, quimioluminiscencia). La cantidad de luz emitida por cada pocillo es
directamente proporcional a la cantidad de IgE especifica para el alergeno
presente en el suero del paciente.

Reactivos / componentes
Ensayo OPTIGEN

Conserve a una temperatura de 2 a 8°C hasta la fecha de caducidad. No
congelar.

Cada kit para 20 pruebas
contiene
20 camaras de prueba

Descripcion de los componentes

Camaras de prueba

La camara de prueba contiene una fase sélida
de poliestireno y lentes de pequefio tamafio
integradas en cada una de la cuales hay un
alergeno o una mezcla de alergenos

Concentrado de solucion de lavado tamponada Un frasco de 50 ml
Solucién que, cuando se diluye, contiene suero

salino tamponado con fosfato 0,01 M, Tween 20

al 0,1% y azida sédica al 0,001% como agente

conservante

Reactivo con anticuerpo Un frasco de 16 ml
Solucién que contiene:

Solucién de color azul con anticuerpos de cabra

contra IgE humana marcados con enzima, suero

salino tamponado con fosfato 0,01 M, pH 7,2,

estabilizadores de proteinas, Proclin® al 0,1%

como agente conservante.

Agente fotorreactivo AB Un frasco de 8 ml
Solucién gue contiene:

Luminol (3-aminoftalhidrazida) 7-15 mM,
potenciador 5-25 uM y tampén borato 0,025 M, pH
9,4

Agente fotorreactivo CD Un frasco de 8 ml
Solucién que contiene:

Etil naranja 0,00125 M,

peréxido de hidrégeno 0,002 M

Tapones de goma para las camaras de prueba
(parte superior)

Tapones negros para la parte superior de las
camaras de prueba

22 tapones

Tapones de goma para las camaras de prueba
(base)

Tapones blancos para la base de las camaras

de prueba

22 tapones

Precauciones

e El Ensayo OPTIGEN es para diagnéstico in vitro.

e El concentrado de solucion de lavado tamponada contiene azida sédica
como agente conservante. Se ha informado que la azida sédica
reacciona con el plomo o el cobre de las cafierias y forma azidas
metélicas potencialmente explosivas. Por lo tanto, tome las precauciones
adecuadas cuando deseche este reactivo, y siempre haga correr
suficiente cantidad de agua para prevenir la acumulacién de azidas
metalicas en los sistemas de cafierias.

¢ No use los componentes del kit después de la fecha de caducidad. La
fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los componentes.

e Los reactivos provistos en los kits del Ensayo OPTIGEN pertenecen a
lotes compatibles (de reactivos y camaras de prueba). No los mezcle con
otras lineas de productos, ya que no serian compatibles.

e Se ha observado que la contaminacién con hipoclorito de sodio (lejia)
puede alterar la prueba.

ﬂ Preparacién de los reactivos
Solucion de lavado tamponada:

e Deje que el concentrado de solucién de lavado tamponada alcance la
temperatura ambiente. Compruebe que todos los cristales salinos que
se puedan haber formado durante la refrigeracion se hayan disuelto.
Si quedan cristales sin disolver, cologue el frasco de concentrado de



solucién de lavado con su tapa bien ajustada dentro de una cubeta
con agua tibia hasta que se hayan disuelto todos los cristales.

e Enjuague con agua destilada el dispensador de solucién de lavado y
las tuberias.

e Mezcle el contenido del frasco de concentrado de solucién de lavado
invirtiéndolo suavemente varias veces.

e Vierta el contenido del frasco de concentrado de solucion de lavado
(50 ml) en un frasco dosificador de solucién de lavado de 2 .

e Llene el frasco dosificador de solucién de lavado hasta la marca
correspondiente a 1000 ml con agua destilada o desionizada.

e Mezcle muy bien.

e Una vez preparada, la solucién de lavado tamponada puede utilizarse
durante un maximo de un mes siempre que se conserve a temperatura
ambiente (20-25°C) o refrigerada (2-8°C).

Reactivo con anticuerpo:

e Permita que el reactivo con anticuerpo alcance la temperatura
ambiente antes de su uso.

e Invierta con suavidad el frasco de reactivo con anticuerpo antes de
Su uso.

e Elreactivo con anticuerpo puede usarse hasta la fecha de caducidad
siempre que se conserve refrigerado (2-8°C) cuando no esté siendo
utilizado.

e Un frasco de reactivo con anticuerpo es suficiente para veinte (20)
camaras de prueba OPTIGEN.

Mezcla fotorreactiva:
Prepare la mezcla fotorreactiva inmediatamente antes de su uso.

e Permita que los agentes fotorreactivos AB y CD alcancen la
temperatura ambiente antes de su uso.

e Utilice una micropipeta con punta desechable para combinar partes
iguales de los agentes fotorreactivos AB y CD. Para cada camara de
prueba, extraiga 250 ul de cada frasco de agentes fotorreactivo AB y
CD. Dispénselos en un recipiente desechable.

NOTA: para evitar la contaminacion de los reactivos, use una
punta desechable nueva en la pipeta para cada agente
fotorreactivo.

e Para mezclar, efectlie una rotacion suave del recipiente.

NOTA: para obtener resultados éptimos, la mezcla fotorreactiva
debe utilizarse inmediatamente después de su preparacion.

Instrucciones para la conservacion

e Conserve los componentes del kit a 2-8°C. Si se conservan como se
indica, los componentes pueden utilizarse hasta las fechas de
caducidad impresas en las etiquetas de cada componente.

¢ No congele los componentes del kit.

e El embalaje de las cAmaras de prueba contiene un absorbente de
humedad y debe cerrarse adecuadamente después de cada uso. Si
se conservan en las bolsas bien cerradas a 2-8°C, las camaras de
prueba permaneceran estables hasta la fecha de caducidad indicada
en las etiquetas o cajas del kit.

o No use componentes del kit que presenten signos de deterioro. Los
signos de deterioro comprenden olores fuera de lo normal, aspecto
turbio y otras indicaciones de contaminacion.

B} Obtencion y preparacion de muestras

Manipule todas las muestras del paciente y los componentes usados del
kit segun las recomendaciones para el manejo de cualquier muestra de
suero o sangre humanos potencialmente infecciosos. Cumpla con las
precauciones universales o con las normativas de su centro para la
manipulacion de muestras de pacientes.”*

El volumen minimo de suero humano que se requiere por cada camara
de prueba es:

Camara de prueba de 36 alergenos: 500 pl

Camara de prueba de 20 alergenos: 300 pl

Debe seguirse el siguiente protocolo para la obtencion, preparacion y
conservacion de suero para uso en la prueba OPTIGEN para evaluacion
de alergias:

1. Recoja una muestra de sangre venosa en un tubo de separacién de
suero o un tubo con tapén rojo de 5 ml. No es necesario que el

paciente esté en ayunas. No se requiere ningun preparativo en
especial.

NOTA: los tubos separadores de suero (TSS) contienen un material
inerte que separa el suero de las células cuando se someten a
centrifugacion. La presencia de hemolisis puede afectar
negativamente al rendimiento del ensayo OPTIGEN para evaluacion
de alergias.

2. Invierta suavemente el tubo de recogida del suero 3-5 veces.

3.  Etiguete el tubo que contiene la muestra con el nombre del paciente
y la fecha de extraccion.

4. Permita que la sangre se coagule en el recipiente original tapado
durante un maximo de 2 horas a temperatura ambiente o hasta que
tenga lugar la coagulacion.

5. Centrifugue la sangre coagulada durante 10 a 20 minutos a 2.000-
3.000 x g 0 2.500-3.600 rpm en el recipiente original tapado.

6. Transfiera el suero del tubo utilizado para la centrifugacion a un tubo
de plastico para almacenamiento limpio y adecuadamente
etiquetado.

7. Las muestras de suero pueden conservarse a 2-8°C durante un
maéaximo de una semana. Para conservarlas durante periodos mas
prolongados, congele las muestras a -20°C.

NOTA: debe evitarse congelar y descongelar repetidamente las
muestras de suero. Después de descongelar una muestra congelada,
debe mezclarse muy bien la muestra antes de su centrifugacion. Una
vez retiradas del lugar de conservaciéon e inmediatamente antes de
realizar el ensayo, las muestras de suero deben centrifugarse de
nuevo durante 10-20 minutos a 2.000-3.000 x g o0 2.500-3.600 rpm.

B} Procedimiento del ensayo

Consulte la seccion sobre OPTIGEN del Cuaderno técnico / Guia del
usuario y el Manual de procedimiento para obtener instrucciones
detalladas sobre cdmo efectuar la prueba.

Materiales provistos
e Ensayo OPTIGEN (consulte la seccion 4, “Reactivos / componentes”)

Materiales necesarios pero no suministrados

e Equipo para la prueba CLA, que comprende:

- Soporte para camaras de prueba, capaz de contener hasta 40
camaras de prueba
- Recipiente para drenaje de muestras
- Frasco dosificador graduado de solucién de lavado tamponada, de
2 litros

- Recipientes desechables de 10 ml:
- Jeringa de 3 ml con dispositivo luer lock
- Pipeta de volumen fijo electrénica o manual (opcional)

e Probeta graduada o matraz aforado, de 1 litro, para preparar la solucién
de lavado tamponada

e Agua desionizada o destilada

e Tubos para separacion de suero o con tapon rojo, de 10 6 5 ml, para la
recogida de muestras

e Centrifuga capaz de alcanzar 2.000-3.000 x g 6 2.500-3.600 rpm

e Tubos de plastico para almacenamiento limpios para la preparacion de
muestras

e Toallas de papel absorbente

e Pafios limpios, que no suelten pelusa

e Luminémetro CLA-1

Preparacion de las camaras de prueba y de las muestras del paciente
1. Centrifugue las muestras de suero inmediatamente antes de su uso
(consulte la seccion 8, “Obtencién y preparacion de muestras”).

2. Extraiga las camaras de prueba de la bolsa (una por paciente).

3. Cierre bien la bolsa de plastico y guarde de nuevo el kit en la nevera.

4. Con las ventanas orientadas hacia abajo, rotule cada camara de prueba
con la identificacion correcta del paciente.
NOTA: conserve el kit a 2-8°C mientras no se esté utilizando.

Procedimiento estandar
A. Prepare la solucién de lavado tamponada tal como se indica en la
seccion 6, “Preparacion de los reactivos™.

B. Rehidrate la camara de prueba
1. Purgue el dosificador de la solucién de lavado tamponada en el
fregadero o recipiente de drenaje hasta que hayan desaparecido
todas las burbujas.



2.

3.

Acople el extremo de la llave de paso a la parte superior de la
primera cadmara de prueba.

Lave cada camara de prueba una sola vez con 10 ml de solucién de
lavado tamponada apretando una vez, con fuerza moderada, la
bomba del dosificador.

NOTA: espere a que todo el liquido se haya escurrido de la
camara de prueba antes de continuar con el paso siguiente.

C. Introduzca el suero en la camara de prueba

1.

2.

3.

Golpee suavemente la camara de prueba sobre papel absorbente
para eliminar todo el liquido residual.

Acople la jeringa de 3 ml a la parte superior de la camara de
prueba.

Inserte la base de la cAmara de prueba en el vial que contiene el
suero del paciente.

NOTA: evite contactar con precipitados y capas lipidicas que
pudieran estar presentes.

Aspire LENTAMENTE con el émbolo de la jeringa de forma que
introduzca el suero en la cdmara de prueba hasta cubrir la ventana
superior. Controle que no se formen burbujas.

NOTA: asegurese de que la ventana del control positivo quede
completamente cubierta por el suero.

D. Tapone e incube las camaras de prueba

1.

2.

3.

4.

Sin desconectar la jeringa de la parte superior de la cAmara de
prueba, inserte un tapén blanco en la base de la cAmara de prueba.
Retire la jeringa e inserte un tapon negro en la parte superior de la
camara de prueba.

NOTA: los tapones deben introducirse completamente para
evitar pérdidas.

Coloque las camaras de prueba llenas de suero en posicién vertical
en el soporte para cAmaras de prueba.

Incube a temperatura ambiente durante 2 horas.

E. Deseche el suero:

1.

3.

Retire el tapon inferior de la base de cada camara de prueba y
coloque nuevamente la camara de prueba en el soporte para
camaras de prueba.

Retire el tapon superior de cada camara de prueba y deje que el
suero se escurra y caiga dentro del recipiente para el drenaje de
muestras.

Seque los tapones y guéardelos para utilizarlos en pasos posteriores.

F. Lave las camaras de prueba

1.

2.

3.

Purgue el dosificador de solucion de lavado hasta que
desaparezcan todas las burbujas de aire.

Conecte el extremo de la llave de paso a la parte superior de la
primera caAmara de prueba.

Lave cada camara de prueba con 10 ml de solucion de lavado
tamponada apretando una vez, con fuerza moderada, la bomba del
dosificador.

NOTA: espere a que todo el liquido se haya escurrido de

cada una de las camaras de prueba antes de continuar con

el paso siguiente.

G. Llene las camaras de prueba con el reactivo con anticuerpo

1.

2.

Permita que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes
de su uso.

Mezcle suavemente el contenido del frasco que contiene los
anticuerpos antes de su uso.

Para evitar la contaminacion del reactivo de anticuerpo, transfiera la
cantidad necesaria a un recipiente desechable u otro recipiente
adecuado.

Golpee suavemente la base del extremo de la cdmara de prueba
sobre papel absorbente para eliminar todo resto de solucién de
lavado tamponada.

Acople la jeringa de 3 ml a la parte superior de la cAmara de prueba.

Coloque la base de la cAmara de prueba dentro del recipiente
desechable que contiene el reactivo con anticuerpo.

Aspire LENTAMENTE con el émbolo de la jeringa de forma que
introduzca el reactivo con anticuerpo en la camara de prueba hasta
cubrir la ventana superior.

NOTA: asegurese de que la ventana superior quede
completamente cubierta por el reactivo con anticuerpo. Esto
reducira la formacién de burbujas de aire que podrian alterar
los resultados de la prueba.

H. Tapone e incube las camaras de prueba

1.

Inserte el tapon blanco en la base de la cAmara de prueba sin
desconectar la jeringa de la parte superior de la cAmara de prueba.

2. Retire la jeringa e inserte el tapén negro correspondiente a la parte
superior de la camara.

3. Coloque las camaras de prueba llenas de reactivo en posicion

vertical en el soporte para camaras de prueba. Incube a
temperatura ambiente durante 2 horas y anote la hora de
comienzo de la incubacién en la hoja de programacion.

NOTA: conserve los kits a 2-8°C mientras no se estén
utilizando.

Deseche el reactivo con anticuerpo

1. Retire el tapon inferior de la base de cada camara de prueba y
coloque cada camara de prueba nuevamente en el soporte para
camaras de prueba.

2. Retire el tapén superior de cada camara de prueba y deje que el
liquido se escurra y caiga dentro del recipiente para el drenaje
de muestras. Anote la hora de finalizacion de la incubacion en la
hoja de programacion.

3. Seque los tapones y guéardelos para utilizarlos en pasos
posteriores.

J. Lave las camaras de prueba

1. Purgue el dosificador en el fregadero o en el recipiente de drenaje
hasta que desaparezcan todas las burbujas de aire.

2. Acople el extremo de la llave de paso a la parte superior de la
primera cadmara de prueba.

3. Lave cada camara de prueba una sola vez con 10 ml de solucién de
lavado tamponada apretando una vez, con fuerza moderada, la
bomba del dosificador.

NOTA: espere a que todo el liquido se haya escurrido de
cada una de las camaras de prueba antes de continuar con el
paso siguiente.

K. Prepare la mezcla fotorreactiva

1. Prepare la mezcla fotorreactiva tal como se indica en la seccion
6, “Preparacion de los reactivos”.
NOTA: permita que los fotorreactivos alcancen la
temperatura ambiente antes de su uso.
NOTA: para obtener resultados 6ptimos, utilice la mezcla
fotorreactiva inmediatamente después de su preparacion.

L. Llene las camaras de prueba con la mezcla fotorreactiva

1. Golpee suavemente la base de la cAmara de prueba sobre una
toalla de papel absorbente para eliminar los restos de la solucién
de lavado.

2. Acople una jeringa a la parte superior de la camara de prueba.

3. Coloque la base de la camara de prueba en el recipiente que
contiene la mezcla fotorreactiva.

4. Aspire LENTAMENTE con el émbolo de la jeringa de forma que
introduzca la mezcla fotorreactiva en la camara de prueba hasta
llenarla completamente.

NOTA: compruebe que la ventana superior quede
completamente cubierta con la mezcla fotorreactiva.

M. Tapone las camaras de prueba

N.

0.

1. Inserte el tapdn blanco en la base de la camara de prueba sin
desconectar la jeringa de la parte superior de la camara de
prueba.

2. Retire la jeringa e inserte el tapdn negro correspondiente a la
parte superior de la camara.

3. Examine las caAmaras de prueba taponadas para descartar la
presencia de pérdidas de liquido.

4. Elimine todo resto de mezcla fotorreactiva de la parte externa de
las cdmaras de prueba utilizando un pafio limpio hiumedo que no
suelte pelusa.

Permita que las camaras reposen durante 10 minutos

1. Inmediatamente después de llenar la primera camara de prueba
con mezcla fotorreactiva, programe un cronémetro para 10
minutos, comience a medir el tiempo, y continte llenando las
camaras de prueba restantes. Deje que reposen hasta que suene
la alarma del cronémetro.

2. Para obtener mas informacién, consulte la seccién “Lectura de los
resultados de la prueba” acerca de la utilizacion del luminémetro.

Lectura de los resultados con el luminémetro CLA-1

NOTA: no abra, bajo ninguna circunstancia, la carcasa del
luminémetro CLA-1. Si lo hace, la garantia del dispositivo
quedara ANULADA, impedira el funcionamiento del
luminémetro CLA-1, que necesitara la realizacion de ajustes



en fabrica, y expondra al usuario a lesiones personales
graves.

1. Coloque la camara de prueba en la bandeja del chasis de
alojamiento de las camaras de prueba.

a. Cologue la camara de prueba en el chasis de alojamiento
de las camaras de prueba en el orden indicado en la hoja
de programacion del luminémetro CLA-1.

b. Deslice la camara de prueba con el tapén negro al frente
y las ventanas orientadas hacia arriba, hasta el final de la
bandeja del chasis de alojamiento de las camaras de
prueba.

C. Examine la camara de prueba una vez cargada para
descartar la presencia de pérdidas de liquido. Limpie con
un pafio limpio himedo que no suelte pelusa.

2. Coloque el chasis para alojamiento de las camaras de prueba en
el luminémetro CLA-1.

a. Apriete una vez el boton “OPEN/CLOSE” (abrir/cerrar) del
luminémetro CLA-1 para abrir la puerta de transporte.

b. Sostenga el chasis de alojamiento de las camaras de
prueba por su asa e inserte la bandeja cargada en la
ranura de transporte para el chasis de alojamiento, hasta
que se oiga un chasquido.

C. Apriete de nuevo el botéon “OPEN/CLOSE”. En este
momento, el chasis de alojamiento se transportara
automaticamente al interior del luminémetro CLA-1y se
cerrara la puerta de transporte.

3.  Programe la lista de carga en el luminémetro CLA-1.

a. Identifiqgue qué panel se encuentra en cada una de las
cinco posiciones del chasis de alojamiento de las
camaras de prueba utilizando la hoja de programacién del
luminémetro como guia.

b. Apriete los botones “UP” (arriba) o “DOWN?” (abajo) del
luminémetro CLA-1 para seleccionar los diferentes
paneles.

c. Apriete el boton “ENTER” (intro) cuando aparezca la
opcidn correcta para la posicion sefialada en el chasis de
alojamiento.

d. Repita los pasos previos hasta que se hayan programado
correctamente en el lumindmetro CLA-1 todas las
camaras de prueba cargadas en el chasis de alojamiento.

4.  Leaeimprima los resultados.

a. Unavez programadas las cinco posiciones del chasis de
alojamiento de camaras de prueba, la pantalla del
luminémetro CLA-1 mostrara la “LISTA DE CARGA”
correspondiente. Si esta lista corresponde correctamente
a las camaras de prueba cargadas en el chasis de
alojamiento, apriete el boton “ENTER” para comenzar el
andlisis.

b.  Elluminémetro CLA-1 imprimira los resultados del analisis
al cabo de aproximadamente un minuto.

c. Anote el nombre del paciente en la hoja impresa con los
resultados y adjunte los resultados al informe de andlisis
del luminémetro CLA-1.

Control de calidad

A. Pocillos de control interno
Cada camara de prueba contiene un control positivo para el
procedimiento y un control negativo (blanco). Estos controles sirven
como indicadores internos en cada camara de prueba.

Control positivo para el procedimiento: el control positivo para el

procedimiento comprueba el rendimiento de los reactivos del kit. Los
controles positivos para el procedimiento deben producir lecturas no
inferiores a 243 UL en el luminémetro CLA-1.

Control negativo (blanco): el control negativo (blanco) compensa
cualquier unién no especifica de IgE que se pueda producir. El control
negativo (blanco) debe dar lugar a una lectura igual o inferior a 69 UL
en el luminémetro CLA-1.

Resultados inaceptables de los controles internos: si el resultado
de cualquiera de los controles internos no estuviera dentro de los
limites aceptables definidos anteriormente, debe realizarse lo
siguiente:

e Coloque nuevamente la cAmara de prueba en el chasis de
alojamiento de las camaras de prueba (asegurandose de
insertarla completamente) y efectde una nueva lectura.

e Silos resultados siguen siendo inaceptables, consulte las
secciones 6y 7.

B. Sueros de control IgE positivo e IgE negativo
Hitachi Chemical Diagnostics recomienda que cada lote nuevo de kits
de reactivos y cdmaras de prueba utilizados en el Ensayo OPTIGEN
para determinacion de IgE alergeno-especifica sean sometidos a
prueba con dos tipos de sueros de control: suero de control positivo
para IgE y suero de control negativo para IgE.

Las agencias reguladoras pueden requerir un uso mas frecuente de
los sueros de control positivo y negativo. Consulte con la agencia
reguladora correspondiente para obtener informacion mas detallada.

Los sueros de control positivo y negativo para IgE de OPTIGEN se
pueden adquirir en Hitachi Chemical Diagnostics, Inc., y se envian con
un impreso en el que figuran los valores esperados. Los sueros de
control se envian congelados y deben permanecer asi hasta su
utilizacion.

Resultados

El luminémetro CLA-1 mide la cantidad de luz emitida por los alergenos
existentes en las camaras de prueba. El luminémetro mide la emisién de
luz en unidades de luminiscencia (UL o Lux). Para calcular la respuesta de
IgE del paciente, el instrumento resta automaticamente el nivel de emision
de luz del control negativo del nivel de emisién de cada alergeno. Los
valores CLA se clasifican de 0 a 4 segun la cantidad de luz emitida por
cada uno de los alergenos presentes en la camara de prueba. A partir de
estos valores se obtiene el sistema de puntuacién de alergia en clases
CLA del Ensayo OPTIGEN para determinacion de IgE alergeno-
especifica. La correspondencia entre las cantidades de IgE, los valores de
la clasificacién CLA y las lecturas del instrumento se muestran en la tabla
siguiente.

Niveles de anticuerpos detectados
Clase CLA UL netas Concentracion de IgE alergeno-especifica
4 >242 Niveles muy altos de anticuerpos
3 143-242 Niveles altos de anticuerpos
2 66-142 Niveles moderados de anticuerpos
1 27-65 Niveles bajos de anticuerpos
0 0-26 No se detectan anticuerpos

Los valores de 1 o superiores en la clasificacion CLA indican
concentraciones progresivamente crecientes de anticuerpos contra
alergenos especificos. La clase CLA 0 indica ausencia o niveles no
detectables de anticuerpos contra alergenos especificos.

Limitaciones de la prueba

e El suero hemolizado o lipémico puede afectar negativamente al
rendimiento del Ensayo OPTIGEN.

e Eldiagnéstico clinico definitivo y los regimenes de administracién de
inmunoterapia no deben basarse Ginicamente en los resultados de
ninguna prueba diagnéstica aislada, sino que deben ser formulados
por el médico después de la valoracion de todos los hallazgos
clinicos y de laboratorio.

e El Ensayo OPTIGEN proporciona resultados semicuantitativos. El
método no tiene un estandar absoluto y sus niveles se clasificacion
se definieron arbitrariamente.

e Puesto que la capacidad de unién del anticuerpo de clase IgE
especifico puede variar de alergeno a alergeno, el hecho de que
alergenos diferentes sean clasificados de manera similar no implica
necesariamente una equivalencia clinica.

e Enlas pruebas de alergia a alimentos, podria no ser posible detectar
los anticuerpos de clase IgE circulantes si estos estan dirigidos
contra formas alteradas de los alergenos (p. €j., cocinados,
procesados o digeridos) y estas formas alteradas poseen
caracteristicas diferentes a las de los alergenos alimentarios
utilizados en la prueba. Los resultados falsos positivos en pruebas
efectuadas en personas con alergia a alimentos pueden llevar a
restricciones inapropiadas en la dieta, mientras que los resultados
falsos negativos en personas con sensibilidad a los alimentos pueden
dar lugar a reacciones anafilacticas de distinto grado de gravedad.

e En las pruebas de alergia a alergenos inhalados, los resultados
falsos positivos pueden conducir a la prescripcién de medicacién
inadecuada para esas personas. Los resultados falsos negativos
pueden llevar a omitir un tratamiento médico adecuado.



e Una respuesta de IgE alergeno-especifica de nivel bajo debe
interpretarse con cuidado si los valores totales de IgE son superiores
0 iguales a 2500 Ul/ml.

e La obtencion de resultados fiables y reproducibles requiere que los
procedimientos de la prueba se efectien cumpliendo estrictamente
las instrucciones de uso del producto y buenos procedimientos de
control de calidad.

e Se ha observado que la contaminacién con hipoclorito de sodio
puede alterar la prueba. El material de laboratorio que haya sido
descontaminado con hipoclorito de sodio debe ser aclarado
profusamente con agua destilada o desionizada.

NOTA: el uso de soluciones que contengan alcohol para la
desinfeccion del soporte para camaras de prueba llevara a la
formacion de grietas en el plastico del soporte y a fallos prematuros
en su funcionamiento.

Caracteristicas de rendimiento del
procedimiento estandar

A. Precision®
Intraensayo: se procesaron diez replicados de cuatro muestras de
suero en una sola serie. El promedio del coeficiente de variacién medio
de las respuestas de todos los alergenos analizados, estimadas en
forma de UL netas, fue del 14% a lo largo del rango dindmico del
ensayo.
Entre ensayos: se procesaron diez replicados de una muestra de
suero en cinco dias distintos. El promedio del coeficiente de variacion
de las respuestas de todos los alergenos analizados, estimadas en
forma de UL netas, fue del 14% a lo largo del rango dindmico del
ensayo.

B. Limite de deteccion’
El limite de deteccion del ensayo es de 26 UL.

C. Especificidad analitica®
No se detecté reaccién cruzada con las inmunoglobulinas séricas
humanas IgA, IgM, 1gG o IgD cuando las concentraciones eran las
fisiolégicas y normales.

D. Comparacién de métodos in vitro para la alergia®
Como promedio, la concordancia (calculada como eficiencia) entre cada
prueba in vitro para alergenos CLA y las pruebas in vitro alternativas es
de aproximadamente 90%; el intervalo de concordancia oscila entre el
83% y el 98%.

Nota: no existen alergenos de referencia estandarizados para la
comparacioén entre métodos ni para la gran mayoria de los alergenos
clinicamente importantes.
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Para asistencia técnica, pongase en contacto con Hitachi Chemical
Diagnostics. Fuera de los Estados Unidos, pongase en contacto con el
representante local de Hitachi Chemical Diagnostics.
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